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摘要 : 

[目的 ] 评价 经 颅 磁 电脑 病 治疗 仪 “商品 名 : 奥博 阿尔 茨 海 默 治 疗 仪 ) 治疗 轻 、 中 度 血 管 性 
痢 呆 (Vascular dementia，VD) 的 有 效 性 及 安全 性 。 
[方法 ] 对 80 例 轻 、 中 度 AD[Hachinski 缺 血 量 表 评 分 兰 7 分 ， 痢 呆 程 度 CCDR=1.0) 或 
CCDR=2.0) ] 患 者 进行 了 随机 、 安 奈 对 照 、 多 中 心 4 周 临床 试验 , 其 中 治疗 组 和 对 照 组 各 40 
例 。 所 有 入 选 病 例 均 给 予 正规 的 内 科 基 础 治疗 和 规范 化 护理 ， 治 疗 组 使 用 经 颅 磁 电脑 病 治疗 
仪 进行 治疗 ， 对 照 组 使 用 模拟 经 颅 磁 电脑 病 治 疗 仪 进行 模拟 治疗 。 

[结果 ] 治疗 4 周 时 , 治疗 组 较 对 照 组 简易 精神 状态 评价 (MMSE) 、 临 床 阁 呆 程度 量 表 ( CDR) 
和 日 常生 活 能 力 评 价 (ADL) 分 数 显著 改善 〈 组 间 差 异 P 依 次 0. 0001、0. 05、0. 05) 。 两 组 均 
无 不 良 反应 。 
[结论 ] 经 颅 磁 电脑 病 治疗 仪 治疗 轻 、. 中 度 血 管 性 阁 呆 具有 治疗 效果 ， 对 患者 的 精神 状态 、 认 
知行 为 和 日 常生 活 自理 能 力 有 较 好 的 改善 作用 ， 且 该 治疗 仪 使 用 安全 。 
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Abstract: 

[Objective] Evaluate on the treatment efficacy and safety for transcranial 
magnetoelectric encephalopathy treatment instrument (brand name: AOBO 
Alzheimer”s Treatment Instrument) treatmenting vascular dementia. 

[Methods] Methods 80 patients with mild to moderate VD [Hachinski ischemia 
Score more than 7 cent, degree of dementia (CDR=1. 0) or (CDR=2. 0) ]were randomized, 
placebo controlled, multi center clinical trial for 4 weeks, including 
treatment group and control group, each of 40 case. All the patients were given 
regular basic medical treatment and standardized nursing care, The patients of 


treatment group were treated with Transcranial magnetoelectric encephalopathy 


treatment instrument, The patients of control group were simulated treated with 
Transcranial magnetoelectric encephalopathy treatment instrument 

[Results] After treated for 4 weeks, Compared with the control group, the 
treatment group’” s score of MMSE、CDR and ADL improved significantly (difference 
between groups is P《0. 0001、0. 05、0. 05) ，There was no adverse reaction in the two 
groups. 

[Conclusions] Transcranial magnetoelectric encephalopathy treatment instrument 
has good therapeutic effect for treatment mild to moderate vascular dementia. 
It can improve the mental state, cognitive behavior and self-care ability of 
daily life, and it is used safety. 

Keywords : Rehabilitation medicine ; Transcranial magnetoelectric ; Vascular 


dementia; Cognitive impairment; The theory of brain cell activation 


1L 管 性 痴呆 (Vascular dementia，VD) 是 指 缺 血性 脑 革 中、 出 血性 脑 鞭 中 
造成 的 记忆 、 认 知 和 行为 的 严重 功能 障碍 ， 是 脑 中 风 的 后 遗 症 之 一 ， 一 般 指 2 个 
月 后 。 无 论 是 缺 血 还 是 出 血 ， 对 神经 元 而 言 ， 引 起 神经 元 直接 损伤 的 起 因 是 缺 血 
随 着 我 国 老 龄 化 的 加 速 和 脑 血 管 疾病 发 病 率 逐年 升 高 ，VW 的 发 病 率 呈 上 升 趋势 ， 
仅 次 于 阿尔 茨 海 默 病 (Alzheimers disease, AD) ， 探 索 VD 的 治疗 一 直 是 世界 关 
注 热 点 。 

哈尔滨 奥博 医疗 器 械 有 限 公 司 依据 “ 脑 细胞 激活 论 上 ”所 研制 的 专利 产品 
中 (发明 专 利 号 :ZL200910071875、X) 一 一 经 颅 磁 电 脑病 治疗 仪 申 (TME) ， 是 
基于 经 颅 电脑 功 能 康复 治疗 仪 史 核心 技术 ， 和 集成 了 经 颅 磁 刺激 技术 (TMS) 对 
VD 进行 康复 治疗 的 非 介 入 式 物 理 治 疗 仪 ， 仪 器 在 通过 TES 激活 核心 区 域 神经 元 
群 的 同时 ， 通 过 TMS 刺激 大 脑 皮 层 功能 区 ， 充 分 兼顾 了 递 质 能 神经 元 全 脑 分 布 
和 颅骨 高 阻抗 的 事实 。 本 文 将 应 用 TME 治疗 轻 、 中 度 VD 患者 的 有 效 性 与 安全 性 临 
床 研究 结果 总 结 如 下 。 有 关 数 据 也 是 2014 年 被 国家 药 监 部 门 认 可 并 作为 认证 注 
册 经 颅 磁 电脑 病 治 疗 仪 的 部 分 临床 依据 ， 医 疗 器 械 注 册 号 : 黑 食 药 监 械 〈 准 ) 
字 2014 第 2260036 号 。 


1 临床 资料 


1.1 一 般 资 料 
入 选 病例 来 源 于 黑龙 江 中 医药 大 学 附属 第 一 医院 和 黑龙 江 中 医药 大 学 附属 


第 二 医院 ， 共 80 例 ， 按 照 多 中 心 、 随 机 、 安 慰 剂 对 照 原则 ， 随 机 分 为 治疗 组 和 对 
照 组 。 治 疗 组 〈 使 用 经 颅 磁 电 脑病 治疗 仪 ) 40 例 ， 男 性 18 例 ， 0 
47 一 75(61.45 土 7.14) 岁 ， 简 易 精 神 状 态 评价 (MMSE) 评分 为 10 一 
23017.80 土 2.88) 分 ， 对 照 组 (使 用 经 版 磁 电 脑病 治疗 仪 模型 》40 例 ， 男性 26 
例 ， 女 性 14 例 ， 年 龄 45 一 79(62.95 士 8.77) 岁 ， MMSE 评分 为 11 ~ 
22(17. 33 土 3. 12) 分 。 治疗 组 和 对 照 组 性 别 、 年 龄 及 MMSE 评分 无 明显 差异 。 
1.2 诊断 标准 

参照 NINDS-AIREN 血管 性 阁 呆 诊断 标准 (Roman GC，et al. Neurology 
1993) 和 国家 “ 九 。 五 ”攻关 课题 相关 诊断 标准 ， 即 : 

(1) 痴呆 ; 

(2) 有 脑 血 管 病 的 证 据 (CT 或 MRI 证 实 : 多 发 性 脑 梗 塞 和 腔 隙 性 脑 梗 塞 、 重 
要 部 位 的 单一 脑 梗塞 、 局 灶 性 体征 ) ; 

oo ei 
出 现 认 知 功能 减退 ， 或 波动 样 、 阶 梯 样 进行 性 认 知 功能 损害 
1.3 ”纳入 标准 

(1) 符合 血管 性 阁 呆 NINDS-AIREN 诊断 标准 ， 痢 呆 发 病 在 荃 中 6 个 月 以 内 
出 现 ， 发 病 持续 3 个 月 以 上 。 

(2) Hachinski 缺 血 量 表 评分 辫 7 分 ; 

(3) 痢 呆 程度 为 轻 度 (CDR=1. 0) 或 中 度 (CDR=2.0) ; 

(4) 年 龄 在 40 一 75 岁 之 间 : 男女 均 可 ， 所 有 患者 均 签署 知情 同意 书 。 
1.4 排除 标 侍 

(1) Hachinski 缺 血 量 评分 表 (HIS) 评分 为 5 一 6 分 的 混合 性 阁 呆 和 所 4 分 
的 阿尔 欧 海 默 病 ，Cornell 抑郁 量 表 评 分 大 于 等 于 8 分 

(2) 血管 性 疾 呆 重度 (CDR-3. 0) 和 可 疑 血 管 性 痴呆 (CDR-0. 5) 患者 ， 

(3) 脑 出 血 或 大 面积 皮质 区 梗塞 后 出 现 的 痴呆 ; 

(4) 伴 有 严重 的 神经 功能 缺损 的 患者 ， 如 各 种 失语 、 失 认 等 ; 

(5) 合并 有 心 、 脑 、 肝 、 肾 和 造血 系统 等 严重 原 发 疾病 、 精 神 病 患 者 ; 

(6) 对 阿司匹林 和 含水 杨 酸 的 物质 过 敏 :， 胃 、 十 二 指 肠 溃 疡 ， 出 血 倾向 的 
患者 ; 

(7) 年 龄 在 40 岁 以 下 或 75 岁 以 上 者 ; 

(8) 治疗 前 进行 安全 性 指标 检测 严重 异常 者 〈 实 验 室 指标 超过 正常 上 线 或 
下 线 20% 者 ) ; 

(9) 不 能 耐 受 仪器 治疗 者 ， 出 现 严重 副 反应 者 ， 过 敏 体质 对 

(10) 一 周 内 服用 改善 血管 性 奖 呆 的 相关 药物 。 


2 研究 方法 


2. 1 ”试验 单位 

研究 中 心 : 黑龙 江 中 医药 大 学 附属 第 一 医院 ， 黑 龙 江 中 医药 大 学 附属 第 二 
医院 ， 统 计 分 析 单 位 ， 哈 尔 滨 医科 大 学 公共 卫生 学 院 。 
2.2 试验 方法 

经 颅 磁 电 脑病 治疗 仪 和 经 颅 磁 电 脑病 治疗 仪 模型 机 外 观 、 治疗 方法 相同 ， 均 
由 5 限 公 司 提供 。 

经 过 专门 培训 的 医护 人 员 操 作 。 严 格 按照 产品 《研究 者 手册 》 载 明 的 方法 ， 

人 所 有 


入 选 病例 均 给 予 正 规 的 内 科 基 础 治疗 〈 给 予 口服 拜 阿 司 匹 录 ， 每 日 100mg/1 
次 ) 和 规范 化 护理 ， 治 疗 组 使 用 经 颅 磁 电 脑病 治疗 仪 进行 治疗 ， 对 照 组 使 用 经 
颅 磁 电 脑病 治疗 仪 模型 机 进行 模拟 治疗 。 每 天 治疗 2 次 ， 每 次 30min， 两 次 治疗 
之 间 间 隔 10min 以 上 。 连 续 治 疗 7 天 为 1 个 疗程 ， 治 疗 4 个 疗程 
2. 3 ”并 判定 

(1) 主要 指标 : 简易 精神 状态 评价 (MMSE》; 

(2) 次 要 指标 : 日 常生 活 能 力 测评 (ADL: Barthel 指数 ) 、 临 床 阁 呆 评 价 
CCDR) 。 
2.4 安全 性 评价 
治疗 前 〈0 周 ) 、 治 疗 结束 〈4 周 ) 各 检查 一 次 ， 方 法 : 

(1) 一 般 体 格 检查 ; 

(2) 血 常规 、 尿 常规 、 肝 功能 、 肾 功能 检查 ; 

(3) 心电图 检查 。 
2.5 统计 学 分 析 

采用 SAS9. 1. 3 统计 分 析 软 件 ， 主 要 疗效 评价 同时 对 FAS 和 PPS 两 种 数据 集 
进行 计算 ， 安 全 性 评价 对 SAS 数据 集 进 行 分 析 。 


3 结果 


本 试验 PPS 分 析 结 果 与 FAS 分 析 结 果 接 近 ， 故 只 列 出 FAS 分 析 的 统计 结果 。 
3.1 治疗 前 、 治 疗 中 、 治 疗 后 MMSE 、CDR 及 ADL 讨 分 。 
见 表 1、 表 2 和 表 3。 


[e] 


表 1 治疗 组 与 对 照 组 ， 治 疗 前 各 量 表 
平分 结果 (Xx 士 s ,分 ) 、 检 验 统计 量 〈t 值 ) 及 P 值 


吕 
组 别 例 数 MMSE CDR ADL 
治疗 组 40 17. 80 士 2. 88 1.35 士 0. 48 68. 38 士 15. 62 
对 照 组 40 17. 33 土 3. 12 1. 43 士 0. 50 64. 88 土 12. 78 
检验 统计 量 0.707 -0. 682 1. 097 
P 0. 4814 0. 4974 0. 2762 


表 2 治疗 组 与 对 照 组 ， 治 疗 4 周 后 各 量 表 
平分 结果 (x 土 s ,分 )、 检 验 统 计量 (t 值 ) 及 P 值 


吕 
组 别 例 数 MMSE CDR ADL 
治疗 组 40 20. 50 土 3. 65 1.11 士 0. 49 75. 63 土 11. 56 
对 照 组 40 18. 53 土 3. 46 1. 35 圭 0. 56 68.75 土 11. 42 
检验 统计 量 2. 482 -2. 030 2. 676 
P 0. 0152 0. 0457 0. 0091 


表 3 ”治疗 组 与 对 照 组 ， 治 疗 4 周 《〈 治 疗 中 -治疗 前 ) 后 各 量 表 差 什 
评分 结果 (x 土 ,分 )、 检 验 统计 量 〈t 值 ) 及 P 值 


组 别 例 数 MMSE CDR ADL 
治疗 组 40 2.70 土 1. 64 -0. 24 士 0. 38 7.25 十 8. 91 
对 照 组 40 1.20 士 1. 62 -0. 08 士 0. 21 3. 88 土 5. 60 


In 


检验 统计 时 4. 120 -2. 381 2. 028 


中 


P 0. 0001 0. 0204 0. 0467 


3. 2 区 功能 ( 用 MMSE 评分 ) 

疗效 观察 显示 ， 治 疗 后 治疗 组 较 对 照 组 MMSE 评分 有 很 明显 提高 (P< 
0. 001) ， 见 表 3。 
3. 3 ”痴呆 程度 ( 用 CDR 评分 ) 
治疗 后 治疗 组 较 对 照 组 CDR 评分 有 一 定 提 高 ( P 《0. 05) ， 见 表 3。 
3.4 日 常生 活 自理 能 力 ( 用 ADL 评分 ) 
治疗 后 治疗 组 较 对 照 组 ADL 评分 有 很 明显 提高 ( P《 0. 05) ， 见 表 3。 
3.5 | 入 霖 安 全 性 

两 组 病人 研究 过 程 中 未 有 不 良 反 应 和 不 良 事件 发 生 。 使 用 经 颅 磁 电脑 病 治疗 
仪 期 间 ， 所 有 患者 生命 体征 平稳 ， 血 、 尿 常规 及 血 生化 检查 在 治疗 前 后 均 无 明显 
变化 ( P > 0.05)。 
4 讨论 
[L 管 性 痴呆 (vascular dementia，VaD 或 VD) 是 一 组 由 脑 血 管 疾病 导致 的 智能 
及 认 知 功能 障碍 综合 征 ， 是 老年 性 病 采 的 常见 病因 之 一 。 脑 血管 性 病变 是 VD 的 
基础 ， 脑 实质 内 可 见 出 血性 或 缺 血 性 损害 ， 缺 血性 多 见 。VD 痢 采 可 突然 发 生 或 
呈 阶 梯 样 进展 ， 波 动 性 病程 ， 伴 随 脑 血管 病 事件 的 发 生 ， 本 研究 入 选 病例 仅 限 
于 缺 血 性 脑 鞭 中 。 脑 革 中 急性 期 神经 元 死亡 是 以 坏死 为 主 ， 急 性 期 后 所 发 生 的 继 
发 性 死亡 或 迟 发 性 死亡 则 以 凋 亡 为 主 。 前 者 发 生 在 缺 血 后 较 早 的 中 心 区 ， 后 者 多 
发 生 在 缺 血 后 的 半 暗 区 。 细 胞 自 唉 也 可 能 作为 缺 血 性 神经 元 死亡 方式 之 一 。 

脑 卒 中 急性 期 治疗 以 药物 化 学 手段 为 主 ， 目 的 是 拯救 生命 和 挽救 濒临 死亡 
的 神经 元 四 。TME 针 对 的 是 脑 洽 中 后 遗 症 期 的 患者 ，TME 刺 激 引 起 的 细胞 内 外 钙 离 
子 浓度 是 有 节律 的 双向 振荡 中 ， 目 的 是 恢复 胞 内 胞 外 钙 离 子 浓度 的 稳 态 平衡 ， 
不 会 使 钙 离 子 依赖 性 细胞 产生 毒性 反应 ， 与 脑 卒 中 急性 期 神经 元 发 生 内 外 离子 
平衡 紊乱 而 诱发 的 一 系列 反应 最 终 导致 神经 元 损伤 的 情况 大 不 同 加。 所 以 ， 本 文 
探讨 不 涉及 脑 鞭 中 急性 期 缺 血 神经 元 损伤 的 病理 生理 过 程 及 其 修复 机 制 。 

TME 对 VD 的 作用 机 理 可 能 通过 激活 递 质 能 神经 元 ， 促 使 进入 调 亡 程序 的 胆 
碱 能 神经 元 、 肽 能 神经 元 等 神经 元 发 生 逆 转 。 已 有 证 据 表 明 乙 酰 胆 碱 (ACh) 的 
缺失 与 认 知 功能 障碍 息息相关 ， 胆 碱 能 神经 元 的 死亡 或 凋 亡 ， 丢 失 的 不 仅仅 是 
AcCh.。 神 经 肽 与 神经 递 质 是 共存 的 8 。 与 神经 递 质 相 比 ， 神 经 肽 多 适用 于 调节 组 
慢 而 持久 的 功能 变化 ， 多 种 神经 肽 还 具有 神经 营养 作用 。TME 对 VD 显效 ， 可 能 
相应 地 激活 了 递 质 能 神经 元 ， 如 胆 碱 能 神经 元 、 肽 能 神经 元 等 ， 恢 复 了 内 环境 的 
稳定 。 

生物 磁 电 的 新 进展 容许 对 中 枢 神 经 系统 (CNS) 进行 无 伤害 激活 ， 体 现 出 研 
究 和 治疗 方面 的 可 能 性 ， 这 种 方法 是 基于 脉动 电磁 场 的 外 部 应 用 ， 它 以 指数 衰减 
的 方式 透 过 皮肤 而 使 CNS 特 定 区 域 兴奋 。 人 脑 十 分 骄 贵 ， 原 则 上 是 不 可 以 直接 给 予 
高 强度 电磁 刺激 的 。 高 强度 的 脑 深 部 电 刺 激 或 高 强度 经 颅 磁 刺激 ， 相 当 于 电 休 元 
疗法 或 磁 休 克 疗 法 ， 对 脑 可 能 造成 的 远 期 伤害 是 不 确定 的 ， 如 应 用 脑 深 部 电 刺 激 
术 不 当 的 后 果 相 当 于 脑 毁 损 术 。TME 的 经 颅 磁 与 高 压低 频 脉冲 磁场 相 比 ， 作 用 的 目 
的 、 机 理 、 强度 不 同 ， 安 全 性 也 不 同 ， 是 采用 多 是 数 磁场 发 生 器 、 多 点 位 低频 低 强 
度 交 变 磁场 ， 直 接 作用 的 部 位 是 “ 头 ” 而 非 “ 脑 ”， 对 脑 内 并 点 的 刺激 是 柔性 的 ， 


误 标 是 脑 的 皮质 浅 表 层 ; TME 的 经 颅 电 也 是 非 介入 式 的 ， 其 穿越 脑 的 核心 区 域 
神经 元 群 也 是 微 电 流 。 这 样 ， 既 避免 了 高 强度 脉冲 电磁 场 可 能 对 人 脑 造成 的 伤害 ， 
同时 可 达到 预期 的 治疗 效果 ， 还 不 受 治疗 环境 的 限制 ， 安 全 无 副作用 ， 家 庭 和 
医院 均 可 使 用 。 

本 临床 试验 显示 ， 经 颅 磁 电脑 病 治疗 仪 “ 商 品名 : 奥博 阿尔 次 海 默 治疗 仪 ) 
治疗 轻 \ 中 度 血 管 性 痴 有 呆 具 有 治疗 效果 ， 对 患者 的 精神 状态 、 认 知行 为 和 日 常生 活 
自理 能 力 有 较 好 的 改善 作用 ， 且 该 治疗 仪 使 用 安全 。 
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